GENERICS (UK)

TEISINGUMO TEISMO (antroji kolegija) SPRENDIMAS
2011 m. liepos 28 d.*

Byloje C-427/09

dél Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Jungtiné Karalysté) 2009 m.
spalio 22 d. sprendimu, kurj Teisingumo Teismas gavo 2009 m. spalio 28 d., pagal
EB 234 straipsnj pateikto prasymo priimti prejudicinj sprendima byloje

Generics (UK) Ltd

pries

Synaptech Inc.

TEISINGUMO TEISMAS (antroji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas J.N. Cunha Rodrigues, teiséjai A. Arabadjiev,

A. Rosas, U. Lohmus (pranes$éjas) ir P. Lindh,

* Proceso kalba: angly.
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generalinis advokatas: P. Mengozzi,
posédzio sekretoriai: L. Hewlett, vyriausioji administratoré, ir B. Fiilop,
administratorius,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2010 m. gruodzio 9 d. ir 2011 m. vasario
17 d. posédziams,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Generics (UK) Ltd, atstovaujamos QC M. Tappin, baristerio K. Bacon ir solisitoriy
S. Cohen bei G. Morgan,

— Synaptech Inc., atstovaujamos QC S. Thorley ir baristerés C. May,

— Italijos vyriausybés, atstovaujamos G. Palmieri, padedamos avvocato dello Stato
L. Ventrella,

— DPortugalijos vyriausybés, atstovaujamos L. Inez Fernandes ir P. A. Antunes,

— Europos Komisijos, atstovaujamos H. Kramer,
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susipazines su 2011 m. kovo 31 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos
reglamento (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudi-
jimo sukiarimo (OL L 182, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 11 t.,
p. 200), i§ dalies pakeisto Aktu dél Austrijos Respublikos, Suomijos Respublikos ir
Svedijos Karalystés stojimo salygy ir Sutar¢iy, kuriomis grindziama Europos Sajunga,
pritaikomyjy pataisy (OL C 241, 1994, p. 21 ir OL L 1, 1995, p. 1, toliau — Reglamentas
Nr. 1768/92), 13 straipsnio 1 dalies i$aiskinimo.

Sis pragymas pateiktas nagrinéjant byla tarp Generics (UK) Ltd (toliau — Generics) ir
Synaptech Inc. (toliau — Synaptech) dél papildomo apsaugos liudijimo (toliau — PAL),
i$duoto produktui ,galantaminas arba jo ragsciosios druskos” (toliau — galantami-
nas).

I- 7117



2011 M. LIEPOS 28 D. SPRENDIMAS — BYLA C-427/09

Teisinis pagrindas

Sajungos teisés aktai

Reglamentas Nr. 1768/92

Reglamento Nr. 1768/92 pirmoje—ketvirtoje ir astuntoje konstatuojamosiose dalyse
skelbiama:

»kadangi farmaciniai tyrimai turi lemiama reik§me toliau gerinant Zmoniy sveikatg;

kadangi medicinos produktai, ypac tie, kuriems sukurti reikia ilgy ir brangiy tyrimy,
negalés buti toliau gaminami Bendrijoje ir Europoje, jeigu jiems nebus sukurtos pa-
lankios taisyklés, suteikiancios pakankama apsauga tokiems tyrimams skatinti;

kadangi $iuo metu laikotarpio, kuris praeina nuo paraiskos dél naujo medicinos pro-
dukto patento pateikimo dienos iki leidimo pateikti ta medicinos produkta j rinka
dienos, nepakanka veiksmingai patentinei moksliniams tyrimams skirty investicijy
apsaugai;

kadangi dél tokios padéties triiksta apsaugos, o tai apsunkina farmacinius tyrimus;
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kadangi [PAL] suteikiamos apsaugos laikas turi bati toks, kad jo teikiama apsauga
buty pakankamai veiksminga; kadangi dél to patento ir [PAL] savininkas turéty ga-
limybe juo isskirtinai naudotis maksimaly penkiolikos mety laikotarpj, skaiciuojant
nuo tos dienos, kai konkre¢iam medicinos produktui pirma karta buvo isduotas leidi-
mas pateikti ji i Bendrijos rinka

Reglamento Nr. 1768/92 1 straipsnyje ,,Apibrézimai“ nustatyta:

»Siame reglamente:

b) ,produktas” — tai medicinos produkto veiklioji sudedamoji dalis arba veikliyjy
sudedamuyjy daliy derinys;

Sio reglamento 2 straipsnis ,Taikymo sritis“ suformuluotas taip:

»Bet kuriam produktui, apsaugotam valstybés narés teritorijoje galiojancio patento,
ir kuriam prie$ pateikiant jj i rinka kaip medicinos produkta yra gaunamas leidimas,
laikantis [1965 m. sausio 26 d. Tarybos] Direktyvoje 65/65/EEB [dél jstatymuy ir kity
teisés akty, susijusiy su patentuotais vaistais, suderinimo (OL 22, 1965, p. 369), i$ da-
lies pakeistoje 1989 m. geguzés 3 d. Tarybos direktyva 89/341/EEB (OL L 142, p. 11,
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toliau — Direktyva 65/65)] arba [1981 m. rugséjo 28 d. Tarybos] Direktyvoje 81/851/
EEB [dél valstybiy nariy jstatymy dél veterinariniy vaisty suderinimo (OL L 317, p. 1),
i$ dalies pakeistoje 1990 m. gruodzio 13 d. Tarybos direktyva 90/676/EEB (OL L 373,
p- 15)] nurodytos administracinés leidimy iS§davimo procedaros, gali bati iSduodamas
[PAL], jeigu jis atitinka Sioje direktyvoje [Siame reglamente] iSdéstytas salygas.

Sio reglamento 3 straipsnyje ,Salygos [PAL] gauti“ numatyta:

»[PAL] isduodamas, jeigu valstybéje naréje, kurios teritorijoje yra paduodama
7 straipsnyje nurodyta paraiska ir tos paraiskos galiojimo diena:

a) tas produktas yra apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu;

b) galiojantis leidimas pateikti ta produkta j rinka kaip medicinos produkta buvo is-
duotas atitinkamais atvejais pagal Direktyva [65/65] arba Direktyva [81/851] <...>;

¢) s$iam produktui iki siol nebuvo gautas [PAL];

d) b punkte nurodytas leidimas yra pirmasis leidimas pateikti produkta j rinka kaip
medicinos produkta.
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To paties reglamento 4 straipsnyje ,Apsaugos objektas” skelbiama:

»Apsauga, kuria suteikia [PAL], nevirsija apsaugos, kuria suteikia pagrindinis paten-
tas, ir yra taikoma tik tam produktui, kuriam buvo suteiktas leidimas pateikti atitinka-
ma medicinos produkta j rinka ir bet kokiu badu naudoti tokj produktg, kuriam [PAL]
buvo i$duotas pries pasibaigiant [PAL] galiojimo laikui, kaip medicinos produkta:*

Reglamento Nr. 1768/92 13 straipsnyje, kuriuo reglamentuojamas PAL galiojimo lai-
kas, numatyta:

»1. [PAL] jsigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio patento galiojimo laikui ir galio-
ja laiko tarpag, lygy laiko tarpui, praéjusiam nuo paraiskos jsigyti pagrindinj patenta
padavimo datos iki leidimo pateikti produkta j Bendrijos rinka iS§davimo datos, suma-
Zintam penkeriais metais.

2. Nepaisant $io straipsnio 1 dalies nuostaty, [PAL] galiojimo laikas negali virsyti
penkeriy mety, skai¢iuojant nuo jo jsigaliojimo dienos.

Sio reglamento 19 straipsnio 1 dalyje, kuria reglamentuojamos pereinamojo laikotar-
pio nuostatos, nurodoma:

»1. Kiekvienam produktui, kurj jstojimo diena saugo galiojantis patentas ir kurj pa-
teikti j rinka kaip medicinos produkta pirmas leidimas pateikti j Bendrijos rinkg ar
Austrijos, Suomijos ar Svedijos teritorijose buvo gautas po 1985 m. sausio 1 d., gali
buti suteiktas [PALY].

Danijoje, Vokietijoje ir Suomijoje suteiktiniems [PAL] 1985 m. sausio 1 d. data pakei-
¢iama 1988 m. sausio | d. data.
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Belgijoje, Italijoje ir Austrijoje suteiktiniems [PAL] 1985 m. sausio 1 d. data pakeicia-
ma 1982 m. sausio 1 d. data.’

Direktyva 65/65

Direktyvos 65/65 II skyriy ,Leidimas pateikti vaistus j rinka“ sudaré 3—10 straipsniai.

Direktyvos 65/65 3 straipsnyje numatyta:

»Joks vaistas negali buti pateiktas j valstybés narés rinka, kol tos valstybés narés kom-
petentinga institucija néra isdavusi leidimo*

Sios direktyvos 4 straipsnyje nurodyta informacija ir dokumentai, kuriuos reikia pa-
teikti kartu su leidimo pateikti rinkai paraiska, tarp kuriy: atitinkamo vaisto saugumo
ir veiksmingumo jvertinimo rezultatai, t. y. fiziniy-cheminiy, biologiniy ar mikrobi-
ologiniy, farmakologiniy ir toksikologiniy bandymuy bei klinikiniy tyrimy rezultatai.

Pagal minétos direktyvos 5 straipsnj buvo atsisakoma isduoti leidima pateikti vaistus
rinkai, jei ,patikrinus 4 straipsnyje nurodyta informacija ir dokumentus paaiskéja,
kad esant normalioms vartojimo salygoms vaistai yra zalingi arba kad jy gydomasis
poveikis yra nepakankamas ar kad pareiskéjas nepakankamai ji pagrindé, arba kad
vaisty kokybiné ir kiekybiné sudétis neatitinka nurodytosios®. Taip pat buvo atsisako-
ma i$duoti leidimg, ,jei paraiskai pagristi pateikti dokumentai ir informacija neatitin-
ka 4 straipsnio nuostaty®.
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Sios direktyvos 24 straipsnyje nustatyta:

»Laikantis [1975 m. geguzés 20 d. Tarybos antrosios direktyvos 75/319/EEB dél
jstatymuy ir kity teisés akty, susijusiy su patentuotais vaistais, nuostaty suderinimo
(OL L 147, p. 13)] 39 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatyty terminy ir salygy, $ioje direk-
tyvoje jtvirtintos taisyklés laipsniskai taikomos vaistams, kuriems leidimas pateikti i
rinka iSduotas pagal ankstesnes nuostatas.

Direktyva 75/319

I$ Direktyvos 75/319 39 straipsnio 2 dalies matyti, kad terminas, per kurj valstybés
narés turéjo laipsniskai taikyti Sias taisykles vaistams, pateiktiems rinkai pagal anks-
tesnes nuostatas, pasibaigé 1990 m. geguzés 21 d.

Pagal Sios direktyvos 39 straipsnio 3 dalj valstybés narés turéjo pranesti Europos
Bendrijy Komisijai ne véliau kaip 1978 m. geguzés 21 d. vaisty, kuriems taikoma $io
39 straipsnio 2 dalis, skaiciy ir kiekvienais vélesniais metais — kokiam $iy vaisty skai-
¢iui dar nei$duotas Direktyvos 65/65 3 straipsnyje nurodytas leidimas pateikti rinkai.

Nacionalinés teisés aktai

Vokietijoje pagal 1976 m. rugpjicio 24 d. Vaisty teisés reformos jstatymo (Gesetz zur
Neuordnung des Arzneimittelrechts, toliau — Vokietijos 1976 m. jstatymas), kuriuo j
vidaus teise perkelta Direktyva 65/65, 7 priedo 3 straipsnj produktais, kurie jau buvo
pateikti j Sios valstybés narés rinka ir joje vis dar buvo 1978 m. sausio 1 d., t. y. $io
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istatymo jsigaliojimo dieng, buvo automatiskai leidziama toliau prekiauti, neatlikus
kito tyrimo, su salyga, kad apie $iuos produktus pranesta.

Austrijoje pagrindinés bylos aplinkybiy metu galiojes vaistus reglamentuojantis ak-
tas buvo 1947 m. Vaisty reglamentas (Spezialititenordnung). Jis neatitiko Direktyva
65/65 nustatyty salygy.

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

I$ nutarties dél prasymo priimti prejudicinj sprendima matyti, kad galantaminas, kaip
vaistas, jvairiose Europos valstybése buvo parduodamas daugiau kaip keturiasdesimt
mety. Centrinéje Europoje jis buvo vartojamas nervy ir raumeny sutrikimams gydyti.

1963 m. Austrijoje, remiantis 1947 m. Vaisty reglamentu, iS$duotas leidimas pateikti
galantamina rinkai kaip vaista nuo poliomielito, pazyméta prekiy Zenklu ,Nivalin“
(toliau — Nivalin).

Vokietijoje galantaminu, pazymétu tuo paciu prekiy Zenklu, jau buvo prekiaujama
septintajame deSimtmetyje. Pagal Vokietijos 1976 m. jstatyma juo buvo galima toliau
prekiauti Vokietijos rinkoje kaip vaistu, kuriam i$duotas vadinamasis ,teorinis*“ leidi-
mas.
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1987 m. sausio 16 d. Synaptech Europos patenty biure pateiké galantamino pagrin-
dinio patento paraiska ir nurodé, kad $is produktas skirtas Alzheimerio ligai gydyti.

1997 m. Janssen-Cilag perémé Nivalin platinima Austrijoje ir 1999 m. Svedijoje pa-
teiké paraiska dél leidimo pateikti rinkai galantamina, naudojama vaistui nuo Alzhei-
merio ligos, pazymétam prekiy zenklu ,Reminyl” (toliau — Reminyl). Atlikus tyrima
pagal Direktyva 65/65, 2000 m. kovo 1 d. iSduotas leidimas pateikti Reminyl rinkai.

2000 m. rugséjo mén. iSduotas leidimas pateikti Reminyl rinkai Jungtinéje Karalystéje.

Vokietijos ,teorinis“ leidimas, taikytas Nivalin nuo Vokietijos 1976 m. jstatymo jsi-
galiojimo 1978 m. sausio 1 d., ir 1963 m. Austrijos iSduotas leidimas pateikti ta patj
vaista rinkai buvo panaikinti atitinkamai 2000 m. antra pusmetj ir 2001 m.

2000 m. gruodzio 7 d. Synaptech Jungtinés Karalystés patenty biure pateiké galan-
tamino PAL parai$ka ir nurodé Svedijos leidima pateikti rinkai kaip pirmajj leidima
pateikti §j produkta kaip vaista Bendrijos rinkai. Pragytas PAL, remiantis $iuo leidimu
pateikti rinkai, i$duotas maksimaliam penkeriy mety terminui, kuris baigiasi 2012 m.
sausio mén., nes pagrindinis galantamino patentas nustojo galioti 2007 m. sausio 16 d.

Manydama, kad Patenty biuras, remdamasis Svedijos leidimu pateikti rinkai, klai-
dingai nustaté $io PAL galiojimo pabaigos data, Generics pateiké High Court of Jus-
tice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) prasyma istaisyti patenty
registro duomenis pagal 1977 m. Patenty jstatymo (Patents Act 1977) 34 straipsnij.
Si prasyma atmetus, Generics pateiké apeliacinj skunda prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikusiame teisme.
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Vykstant §iam procesui Generics $iam teismui nurodé, kad Vokietijos ir Austrijos lei-
dimai pateikti rinkai niekada neatitiko Direktyva 65/65 nustatyty reikalavimy ir kad
$ig direktyva atitinkantis pirmasis leidimas pateikti galantaming rinkai yra tas, kurj
isdave Svedija.

Suabejojes, kaip aiskinti Reglamento Nr. 1768/92 13 straipsnio 1 dalyje vartojama
savoka ,,pirmasis leidimas pateikti produkta i Bendrijos rinkg®, Court of Appeal (En-
gland & Wales) (Civil Division) nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti
Teisingumo Teismui §iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar pagal [Reglamento Nr. 1768/92] 13 straipsnio 1 dalj ,pirmasis leidimas pateikti
produkta j Bendrijos rinka“ yra pirmasis leidimas pateikti produkta j Bendrijos rin-
ka, i$duotas pagal Tarybos direktyva [65/65] (dabar pakeista [2001 m. lapkricio 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, regla-
mentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69)]), ar pakanka bet kokio leidimo pateikti produkta j
Bendrijos arba [Europos ekonominés erdvés] rinka?

2. Jei pagal reglamento [Nr. 1768/92] 13 straipsnio 1 dalj ,leidimas pateikti produkta
i Bendrijos rinkg” turi buti iSduotas pagal direktyva [65/65] (dabar pakeista Direkty-
va 2001/83/EB), ar leidimas, iSduotas 1963 m. Austrijoje pagal tuo metu galiojusius
nacionalinés teisés aktus (kurie neatitiko direktyvos [65/65] reikalavimy) ir niekada
nepakeistas, kad atitikty [$ia direktyva], ir kuris galiausiai buvo panaikintas 2001 m.,
$iuo tikslu turi buti laikomas leidimu, iSduotu pagal [minéta direktyva]?“
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Dél prejudiciniy klausimy

Siais klausimas prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i$ esmés klau-
sia, kuris yra pirmasis leidimas pateikti produkta i Bendrijos rinka pagal Reglamento
Nr. 1768/92 13 straipsnio 1 dalj ir 19 straipsnj, kad nustatyty iSduoto galantamino
PAL galiojimo termina.

Pirmiausia reikia pazymeéti, kad atsakymas i $iuos klausimus svarbus tik tuo atveju, jei
pagrindinéje byloje nagrinéjamas produktas patenka j $io reglamento taikymo sritj ir
todél jam gali bati iSduotas PAL.

Todél, kad bty galima naudingai atsakyti prasyma priimti prejudicinj sprendima pa-
teikusiam teismui, visy pirma reikia i$nagrinéti, ar produktas, kaip antai galantaminas
pagrindinéje byloje, patenka j Reglamento Nr. 1768/92 taikymo sritj, apibrézta sio
reglamento 2 straipsnyje.

Dél minétos taikymo srities 2011 m. liepos 28 d. Sprendime Synthon (C-195/09,
nepaskelbtas Rinkinyje, 51 punktas) Teisingumo Teismas nurodé, kad Reglamento
Nr. 1768/92 2 straipsnj reikia aiskinti taip: produktas, kaip nagrinéjamasis pagrin-
dinéje byloje, dél kurio priimtas $is sprendimas, kuris kaip Zmonéms skirtas vaistas
pateiktas j Bendrijos rinka dar negavus Direktyva 65/65 atitinkancio leidimo pateikti
rinkai ir kurio saugumas bei veiksmingumas nebuvo jvertinti, nepatenka j $io regla-
mento taikymo sritj ir todél jam negalima i§duoti PAL.

Reikia pripazinti, kad i$ nutarties dél prasymo priimti prejudicinj sprendima matyti,
jog $ioje byloje PAL paraiskos pateikimo metu galantaminas jau buvo pateiktas j Ben-
drijos rinka kaip zmonéms skirtas vaistas dar negavus Direktyva 65/65 atitinkancio
leidimo pateikti rinkai ir nejvertinus jo saugumo bei veiksmingumo.
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Vadinasi, produktas, kaip antai galantaminas, nepatenka j Reglamento Nr. 1768/92
taikymo sritj, apibrézta jo 2 straipsnyje, ir jam negalima iSduoti PAL. Todél $io regla-
mento 13 ir 19 straipsniai, kuriuos nurodé prasyma priimti prejudicinj sprendima pa-
teikes teismas, tokiam produktui netaikomi. Vadinasi, $iy nuostaty aiskinti nereikia.

Atsizvelgiant | iSdéstytus samprotavimus, j pateiktus klausimus reikia atsakyti taip:
produktas, kaip nagrinéjamasis pagrindinéje byloje, kuris kaip zmonéms skirtas vais-
tas buvo pateiktas j Bendrijos rinka dar negavus Direktyva 65/65 atitinkancio leidimo
pateikti rinkai ir, be kita ko, nejvertinus jo saugumo ir veiksmingumo, nepatenka j
Reglamento Nr. 1768/92 taikymo sritj, apibrézta $io reglamento 2 straipsnyje, ir jam
negalima i$duoti PAL.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi sis procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i§ etapy prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi islaidy
klausima turi spresti $is teismas. I$laidos, susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo
Teismui, i$skyrus tas, kurias patyré minétos $alys, néra atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (antroji kolegija) nusprendzia:

Produktas, kaip nagrinéjamasis pagrindinéje byloje, kuris kaip Zmonéms skir-
tas vaistas pateiktas j Europos Bendrijos rinka dar negavus 1965 m. sausio 26 d.
Tarybos Direktyva 65/65/EEB dél jstatymu ir kity teisés akty, susijusiy su pa-
tentuotais vaistais, suderinimo, i§ dalies pakeista 1989 m. geguzés 3 d. Tarybos
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direktyva 89/341/EEB, atitinkancio leidimo pateikti rinkai ir, be kita ko, nejver-
tinus jo saugumo ir veiksmingumo, nepatenka i 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos
reglamento (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomos apsaugos
liudijimo sukiarimo, i$ dalies pakeisto Aktu dél Austrijos Respublikos, Suomijos
Respublikos ir Svedijos Karalystés stojimo salygy ir Sutaréiy, kuriomis grindzia-
ma Europos Sajunga, pritaikomuyjy pataisy, taikymo sritj, apibrézta sio i$ dalies
pakeisto reglamento 2 straipsnyje, ir jam negalima iSduoti papildomo apsaugos
liudijimo.

Parasai.
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